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1. GENEL BILGILER

Bu faaliyet raporu 01.01.2024-31.12.2024 tarihlerini kapsamaktadir.

1.1 Organizasyon Semasi

PUKAM organizasyon semasi asagida verilmektedir.

Pamukkale
Universitesi

Rektori

_I?amukkale
Universitesi
Rektor Yardimcisi

7

PUKAM Merkez
Muduara

PUKAM Merkez
Midur Yardimcisi

PUKAM
Sekreterya

PUKAM Danisma PUKAM Yénetim PUKAM
Kurulu Kurulu Koordinatori

Sekil 1. PUKAM ORGANIiZASYON SEMASI
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Hasret KARADENIZ

PUKAM Sekreteri

Tablo1. Merkez Yonetim Kurulu ve Sekretaryasi

1.3 Kisa Tamitim ve Tarihce

Pamukkale Universitesi Saghk Arastirma ve Uygulama Merkezi, 1994 yilinda saglik sektoriinde bulundugu
bolgede iistiin ima;j sergileyerek kaliteli saglik hizmetinde 6ncii olmak, hasta ve ¢alisan memnuniyetini ilke edinmis
hizmet anlayisini benimseyen, yeni uygulamalarda liderlik yapan akademik bir kurum olmanin yaninda hizmet alanlarin
ihtiya¢ ve beklentisine uygun hizmet sunarak memnuniyeti saglamak, saglik alaninda arastirma, gelistirme, egitim ve
uygulama faaliyetlerini yliriitmek amaciyla kurulmustur.

Pamukkale Universitesi Saglik Arastirma ve Uygulama Merkezi toplam 11 ayr1 blok, 735 klinik yatak sayisi,
118 yogun bakim yatak sayis1i olmak iizere 853 yataktan olugmaktadir. Kurumumuzda 35 saglik hizmeti alaninda
ruhsatlandirma yapilmis ve hizmet verilmektedir. Alaninda etkin ve yetkili 3500 personel gérev yapmaktadir.
Hastanemizde modern laboratuvarlar (genetik, patoloji, biyokimya, mikrobiyoloji, doku tipleme, hematoloji, tiiberkiloz
vs.), modern ve son teknolojilere uygun gorintiileme hizmetleri (Niikleer Tip, Bilgisayarli Tomografi, Manyetik
Rezonans, Positron Emmission Tomografi, Ultrasonlar vs.), tetkik ve tan1 iiniteleri (Endoskopi, Bronkoskopi, Gamma
Knife, Anjiografiler (Radyoloji ve Kardiyoloji), Aritmi vs.), ayaktan tedavi tiniteleri (Kemoterapi Uniteleri, Radyasyon
Onkolojisi(Radyoterapi, Tomoterapi), Ayaktan Infiizyon Unitesi, Diyaliz Merkezi gibi modern cihazlarla donatilmis
ameliyathaneler, yogun bakimlar ve kliniklerden olusmaktadir.

“Hastanemizde Ayakta ve Yatan Hastalara Teshis ve Tedavi Siiregleri- ISO 9001:2015”, “Universite Hastanesi
Bilgi Islem Birimi ve Kalite Direktérliigii Biinyesinde Yiiriitillen Teknik ve Alt Yapr Destek Hizmetleri- 1SO/IEC
27001: 2013 kalite belgelerimiz mevcut olup internet sitemizde goruntilenebilmektedir.

Pamukkale Universitesi Saglik Arastrma ve Uygulama Merkezi’'nde 13 yildr klinik arastirmalar

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI

Hasret KARADENIZ




T.C.
PAMUKKALE UNIVERSITESI
KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
2023 YILI FAALIYET RAPORU

Dokiiman No: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: | Revizyon No: | Sayfa No:
PUKAM.YD.08 01.12.2023 - 0 7117

yuritilmektedir. Rektoriimiiz Prof. Dr. Ahmet KUTLUHAN onciiliigiinde 4 Ekim 2021°de Resmi Gazete’de
yaymmlanan yonetmelik ile Pamukkale Universitesi Klinik Arastirmalar Uygulama ve Arastirma Merkezi kurulmustur.
Kisa adi ‘PUKAM’ olan merkezin kurulumu ile klinik arastirmalarin organizasyon, koordinasyon, basvuru almmas,
eksik veya yasal gerekliliklerin tamamlanmasi, bilimsel, etik, mali, hukuki ve lojistik destek saglanmasmnin yani sira
hastalarin yenilik¢i tedavilere ulasabilmek i¢in yurtdisinda tedavi aramasina son vermek amaclanmastir.
PUKAM (ilkemizde kendine ait doner sermayesi olan tek merkezdir. Bu sayede merkez klinik arastirmalarm onay ve
takibini kolaylastirmaktadir.

Cevre illerden ¢ok sayida hasta basvurusu alarak Ege bolgesinde, bolge hastanesi hizmeti vermektedir.
Hastanelerimize giinliik 8000 civar1 hasta bagvurusu olmaktadir.
Merkez ulusal ve uluslararasi ilag, tibbi cihaz firmalari ile yaptig1 anlagsmalar sayesinde klinik arastirma sayisini artirarak

gelisme saglamaktadir.

1.4 Misyon ve Vizyon
Misyon

v' Klinik arastirmalar alaninda kiiresel diizeyde marka degeri yaratarak diinyadaki klinik arastirma merkezleri arasinda
bilinen ve tercih edilen bir merkez haline gelmek,

v" Ulkemizin ve Universitemizin diinyadaki klinik arastirmalar pazar payini arttirarak iilke ve Universite ekonomisine
katk1 saglamak,

v Diinya ¢apindaki klinik arastirma merkezlerinde bulunan evrensel standartlar ve niteliklerle rekabet edebilecek bilim
insanlari, aragtirmacilar ve destek personeli yetistirmek,

v" Yeni ila¢ gelistirme ve klinik arastirma bilimsel ¢alismalarinda farkindalik yaratarak bu calismalara aktif katilim

saglamak.
Vizyon

v Klinik aragtirma profesyonellerinin stirekli egitimini saglamak, konuya déniik mevcut bilgi ve deneyimlerin siirekli

giincellenerek Merkezin uluslararasi standartlarda isleyis devamliligini saglamak,
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v Klinik arastirmalar ve Merkez isleyisleriyle ilgili bilgi teknolojileri altyapilarini hazirlayarak ulusal ve uluslararasi

veri tabanlarmna entegre etmek; bu alanda ulusal ve uluslararasi diizeyde yapilacak girisimlere onciiliik etmek,

v’ Tiirkiye’nin klinik arastirmalar konusundaki potansiyelini uluslararasi is birlikleri ve platformlar aracihigiyla

tanitarak daha ileri seviyelere tasimak i¢in caligmalarda bulunmak.
2. PUKAM Siire¢ Yonetimi

2.1 Basvuru Siireci

Klinik arastirma taraflarinin merkeze ulasilabilirligini kolaylastirmak i¢in online bir bagvuru sayfamiz

mevcuttur. Bagvurular1 https://app.pusula.pau.edu.tr/Tip/pukam/pukambasvuru.aspx adresinden kabul etmekteyiz.
Firmalar bagvuru iicreti yatirmay1 ve online basvuruyu eszamanl yapar. Merkez sekretaryasi bagvuru dosyasini
kontrol ederek eksiklik durumunda sistem {izerinden firmaya geri doniis saglar. Bagvuru dosyasi tam oldugunda en

gec 1ki hafta icinde yonetim kurulu tarafindan degerlendirilmektedir.

2.2 Sozlesme Onay Siireci

Calismanin merkezde baslamasi yonetim kurulu tarafindan uygun bulunursa, sistemden firmalara onay
verilmekte ve sdzlesme imzalanmaktadir. S6zlesmenin imzalanmasindan hemen sonra déner sermaye
sekreterligimizde kurum kodu olusturularak ¢alisma baslatilmaktadir. Diizenlenme talepleri yine sistem lizerinden
firmalara iletilmektedir. Firma diizenlemeyi yaptiktan sonra yine sistem iizerimden belgeleri tarafimiza iletir ve
yonetim kurulu inceleyerek onay siireci ayni sekilde ilerler.
Calisma basladiktan sonra sdzlesme giincelleme, yenileme ve degisiklik i¢in firmalarla iletisim mail listiinden
ilerlemektedir.

(Calisma sona erdiginde saha gorevlisi kapanma vizitinden sonra ¢alisma dosyalarini arsive iletir.
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Sistem Uzerinden

Sozlesme imzalama
Basvuru

Dizeneleme

PUKAM Sekreterligi gerekirse firmaya blEielr SEhey

Sekreterligi Kurum

dosya kontrolu sistem Uzerinden geri Kodu Olusturma

donus yapilmasi

Eksiklik varsa firmaya Yonetim kurulu

geri donus yapilmasi Basvuru incelemesi el Bl

Sekil 2. Bagvuru Siireci
3. FAALIiYETLER

v" Merkezimizde 13 adeti tamamlanmis, devam etmekte olan 42 adet klinik arastirma ¢alismalari

yuritulmektedir.

v Ulusal Klinik Arastirma Altyap1 Ag1 (TUCRIN) ve GSK (glaxosmithkline) ile iyi niyet protokoli

imzalanmustir.

v' T.C Saghk Bakanlig: Tiirkiye ilag¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu ve TUMDEF (Tiim Tibb1 Cihaz Uretici

ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu) ile mutabakat ¢alismalarina baslanmistir.
v' Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD) ile tanitim toplantis1 gerceklestirilmistir.

v Sozlesmeli Arastrma Kuruluglar1 Dernegi, EGEDER, Vital CRO, Medex SMO, CRM CRO,
Fidelis biyolojik iiriinler CRO, KLINAR CRO, Excopan CRO, Ner medikal, CROTURK, Atlas
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~ CRO, Johnson and Johnson, TUDER, TiSD, Alexion Astra Zeneca, Desia CRO, Elevate CRO,

Klinik Arastirma Hemsireligi Dernegi ile is birligi karar1 almmustir.

2024 Ocak ayinda ileri Iyi Klinik Uygulamalar1 Egitimi 50 (elli) kisi olarak Hekim, Hemsire,

Avukat ve Eczacilara verilmistir.

2024 Mart ayinda iiniversitemizin alt yapisini kullanarak online bagvuru sistemimiz hizmete

sunulmustur.

2024 Mart ayinda Denizli’de gergeklestirilen Ege Kariyer Fuarma katilim saglanmis ve

Merkezimizin tanitimi yapilmstir.

2024 Mayis aymnda Fakiiltemiz Biyomedikal Miihendisligi bolimii Ogrencilerine klinik

arastirmalar ve Merkezimiz hakkinda bilgilendirme sunumu yapilmaistir.
Farmatek Ilag Fabrikas1 Ziyareti gerceklestirildi.

Faz 1 Merkezi caligmalar1 dogrultusunda Glney Ege ajansi ile goriismeler yapilmistir ve
Pamukkale Universitesi Termal Rehabilitasyon Merkezi (Karahayit) ziyaret edildi. Prof. Dr. Aydmn

Erenmemisoglu ile Faz 1, by-be i¢in toplant: yapilmistir.

Merkez Doner Sermaye biitcesinden mesleksel beceri laboratuvarlarinda kullanilmak iizere 25

(yirmi bes) adet maket alim1 yapilmustir.

Merkez Doner Sermaye biitgesinden Tip Fakiiltesi uygulama laboratuvarlarinda kullanilmak tizere

10(on) adet mikroskop alimi yapilmistir.

Merkez Doner Sermaye biitcesinden Tip Fakiiltesi dersliklerinde kullanilmak {izere 2 (iki) adet
akilli tahta alim1 yapilmstr.

Merkez Doner Sermaye biit¢esinden Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali’nda kullanilmak iizere

Reprotox veri tabani alim1 yapilmigtir.
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v' Merkez Doéner Sermaye biit¢esinden Anatomi Laboratuvarinda kullanilmak tizere 1 (bir) adet

kadavra havuzu alinmustir.

v Doktor, hemsire ve eczacilarda bilgi seviyesini 6l¢mek ve farkindalik yaratmak i¢in anket ¢aligmasi

yapilmis ve sonuglar1 klinik arastirmalar kongresine bildiri i¢cin gonderilmistir.

v’ 2024 yili igerisinde MEDEX SMO, CRM Tibbi Ila¢ Arastirma Organizasyon Egitim Danismanlik
Ticaret Ltd. Sti. (CRM), VITAL CRO Clinical Research Organization Edu. Cons.Ltd. Co. ve
NOVARTIS Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri Sam. Tic. A.S tarafindan Merkezimize tanisma ve is

birligi ziyaretleri yapilmistur.

v Medipol Universitesi ve Merkezimiz arasindan is birligi ve goriis aligverisi toplantis1 yapilmistir.

v' Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi (AIFD) ile Merkezimiz arasinda tanitim toplantis1 gerceklestirilmistir.

v 27.06.2024 tarihli Pamukkale Universitesi Yonetim Kurulu karari ile “DONER SERMAYE
PLANI OLUSTURULMASI VE GELIRLERINDEN EK ODEME YAPILMASINA DAIR
YONERGE” yaymlanarak Faz 2-3 calismalarmin AR-GE kapsaminda degerlendirilmesi yoniinde
adim atilmig ve arastirmacilara, arastirmaci iicretinin %85’inin, vergi kesintisi olmadan dagitimi

ile tesvik edilmeleri saglanmustir.

3.1 PUKAM 2024 Yih Faaliyet Gostergeleri

Sira No Faaliyetler 2023 Y1l Faaliyet Verileri | 2024 Yili Faaliyet Verileri
01 Ila¢ Klinik Arastirma Sayisi 35 42
02 Tibbi Cihaz Klinik Arastirma 1 1

Sayisi
03 Sézlesme imzalanan Ila¢ Firmasi 12 7

Sayisi
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04 Sozlesme imzalanan Tibbi Cihaz 1 0

Firmasi Sayisi

3.2 2024 Yihinda Yapilan Toplanti ve Diger Faaliyetler

Tablo2. Klinik Arastirma Sayilarinin 2023-2024 Karsilastirilmasi

OCAK 2024
01 Saha Koordinatorleri Toplantisi 02.01.2024
02 Iyi Klinik Uygulamalar1 Egitimi 11-12.01.2024

Klinik Arastirmalar Hemsireleri
Dernegi/Habcare CRO is birligi ile

03 Y 6netim Kurulu Toplantisi 15.01.2024
04 PUKAM online bagvuru sistemi toplantisi 17.01.2024
05 PUKAM online bagvuru sistemi toplantisi 25.01.2024
06 Y o6netim Kurulu Toplantisi 30.01.2024

SUBAT 2024
07 Y 6netim Kurulu Toplantisi 05.02.2024
08 PUKAM online bagvuru sistemi toplantisi 15.02.2024
09 Y 6netim Kurulu Toplantisi 19.02.2024
10 Ege Kariyer Fuart PUKAM Tanitimi 21-22.02.2024
11 PUKAM online bagvuru sistemi toplantisi 23.02.2024

MART 2024
12 Kirklareli Farmatek ilag fabrikasini ziyaret 02-03.03.2024
13 PUKAM online bagvuru sistemi toplantisi 18.03.2024
14 Yo6netim Kurulu Toplantisi 25.03.2024
15 PUKAM online basvuru sisteminin aktive 26.03.2024

olmas1
16 AR-GE Toplantisi- I¢ Denetim Birimi 28.03.2024

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI

Hasret KARADENIZ




T.C.

PAMUKKALE UNIVERSITESI

2023 YILI FAALIYET RAPORU

KLINIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI

DokiimanNo: | Yaymn Tarihi: | Revizyon Tarihi: | Revizyon No: | Sayfa No:
PUKAM.YD.08 01.12.2023 - 0 13/ 17
NISAN 2024
17 AR-GE Toplantisi - I¢ Denetim Birimi 17.04.2024
18 Y 6netim Kurulu Toplantisi 22.04.2024
MAYS 2024
19 Yonetim Kurulu Toplantist 07.05.2024
20 Yonetim Kurulu Toplantist 08.05.2024
21 Crm Tibbi Ilag Arastirma Organizasyon 28.05.2024
Egitim Danismanlik Ticaret Ltd.
Sti. Tanisma ve Isbirligi Toplantis
22 Saha Koordinatorleri Toplantisi 28.05.2024
23 Biyomedikal Miihendisligi bolimii
ogrencilerine klinik arastirmalar ve 30.05.2024
Merkezimiz hakkinda tarihinde
bilgilendirme toplantisi
HAZIRAN 2024
24 Yo6netim Kurulu Toplantisi 10.06.2024
25 PUKAM Isleyisi hakkinda dgretim iiyelerine | 13.06.2024
bilgilendirme toplantisi
26 Novartis Sag. Gida ve Tar. San. Tic A.S. 25.06.2024
Tanigma ve Isbirligi Toplantis
27 AR-GE Toplantisi- I¢ Denetim Birimi 24.06.2024
28 Doner Sermaye Y onetmeliginin 28.06.2024
Yayimlanmasi
TEMMUZ 2024
29 Y 6netim Kurulu Toplantisi 02.07.2024
30 Y 6netim Kurulu Toplantisi 19.07.2024
31 VITAL CRO Clinical Research 22.07.2024
Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI
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Organization Edu. Cons.Ltd. Co. Ile
Tamsma ve Isbirligi Toplantist
32 Medipol Universitesi Klinik Arastirma 30.07.2024
Merkezi ile Tanisma ve Is birligi Toplantis
AGUSTOS 2024
33 Y 6netim Kurulu Toplantisi 02.08.2024
34 Y 6netim Kurulu Toplantisi 12.08.2024
35 MEDEX SMO Tanisma ve Isbirligi 27.08.2024
Toplantisi
EYLUL 2024
36 Y 6netim Kurulu Toplantisi 13.09.2024
EKIM 2024
37 Y o6netim Kurulu Toplantisi 07.10.2024

Tablo3. Merkez Faaliyetlerinin Aylara Gore Siralanmasi
3.3 Toplantilar

3.3.1 Yonetim Kurulu Toplantilar
2024 yili icerisinde 15 adet Yonetim Kurulu Toplantis1 yapilmistir. Toplantilarda iiyelerin katilimiyla Kurul

glindemdeki konular goriisiilerek, alinan kararlar dogrultusunda gerekli ¢alismalar planlanmaktadir.

Prof. Dr. Turan KARADENIZ

Dog. Dr. Tugba SARI

Prof. Dr. Gamze GOKOZ DOGU
Dog. Dr. Uyesi Selma TEKIN

Dr. Ogr. Uyesi Selin YAKARISIK
Dr. Ogr. Uyesi Demet Déndii KASIM

Tablo4. Merkez Yonetim Kurulu Uyeleri

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI
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TDanlsma Kurulu Toplantilar
Klinik aragtirmalar konusunda deneyimli iiyelerin katilimi ile Danigma Kurulu en az senede bir kez toplanarak
merkezin ulusal ve uluslararasi mevzuata uygunlugu i¢in goriis ve kararlar almaktadir. 2024 y1li igerisinde 1 adet
Danisma Kurulu Toplantis1 yapilmistir. Toplantilara tiyelerin katilimiyla, merkezin ulusal ve uluslararasi klinik
arastirma merkezleri arasinda kabul gormiis ve yonlendirici olabilmesi i¢in yapilabilecek faaliyetler ve konular

goriisiilerek gerekli ¢alismalar planlanmaktadir. Gerekli hallerde online toplantilar planlanmaktadir

Prof. Dr. Alper CITHAN

Prof. Dr. Giizin Fidan YAYLALI

Prof. Dr. Nida KACAR

Prof. Dr. Nil GULER

Prof. Dr. Selcuk YUKSEL,

Prof. Dr. Semin Melahat FENKCI

Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM

Fatih TOPUZ

Hilal ILBARS

Yekta YEGEN

Tablo5. Merkez Damisma Kurulu Uyeleri

3.3.3 Saha Koordinatorleri Toplantilar
2024 yil1 igerisinde 2 adet Saha Koordinatorleri Toplantis1 yapilmistir. Saha koordinatorleri ile toplanti disinda

stirekli iletisim halinde bulunulmaktadir. Calismalarin takibi ve koordinasyon agisindan takipler yapilmaktadir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI
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4. AMAC ve HEDEFLER

4.1 Merkezin Kisa ve Uzun Vadeli Hedefleri Sunlardir:
Kisa Vadeli Hedeflerimiz
v Sorumlu merkez ve koordinator merkez oldugumuz ilag klinik arastirma sayilarinin artirilmasi planlanmak,

v Tibbi Cihaz Klinik Arastirmasi sayilarinm artirilmasi planlamak,

Uzun Vadeli Hedeflerimiz
Faz 1 Merkezi kurulmasi,
Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlilik Merkezi kurulmasi,

Translasyonel Tip Merkezi’nin kurulmasi,

D N NI NN

Car T cell caligmalari i¢in onkoloji/ hematoloji ve molekiiler biyoloji ile ortak goriismeler planlamak

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI
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5. PUKAMIN GELECEKTEKI PLANLARI

v Klinik arastirma taraflarmin PUKAM ile is birligini saglamak icin gerekli toplantilar
dizenlenecektir.

v' PUKAM’1 ulusal ve uluslararasi diizeyde tanmir ve giivenirligi kabul edilmis bir klinik
arastirma merkezi diizeyine ulastirmak icin kamu kurumlar: ile is birligi yapmak ve proje
desteklerinden yararlanmak igin gerekli basvurular diizenlenecektir.

v’ Ulusal/uluslararas1 ~ derneklere Gyelikler, ulusal/uluslararasi firmalarla  isbirliklerinin
arttirtlmasi,

v' lleri 1yi Klinik Uygulamalar1 Egitimi” ve “Klinik Arastirmalarda Adaptif Tasarimlar
Egitimi”, “Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1”, “Klinik Arastirma Hemsireligi” egitimleri
dizenlenerek egitimli arastirmaci ve hemsire sayisinin arttirilmas,

v' Tibbi cihaz, GETAT, fonksiyonel tip, translasyonel tip alaninda da g¢aligmalarin merkez
biinyesinde yapilmasi,

v’ Tibbi cihaz firmalarina ¢aligma protokolii hazirlanmas, etik kurul ve bakanlik bagvurulari i¢in
danismanlik hizmeti verilmesi,

v’ Faz 1 merkezi, Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlilik Merkezi, Translasyonel Tip Merkezi
kurulmasi,

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Sidika GUNEREN Dr. Ogr. Uyesi Demet Dondii KASIM Dog. Dr. Tugba SARI

Hasret KARADENIZ
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